I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y)
salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto mesalazino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama | turimus moksliniy straipsniy ir spontaniniuose pranesimuose pateiktus duomenis,
iskaitant, kai kuriais atvejais, glaudy vaisto vartojimo ir Salutinio poveikio rysj laiko pozitriu bei
teigiamus vartojimo nutraukimo rezultatus, PRAC procedirai vadovaujanti valstybé naré laikosi
nuomoneés, kad mesalazino priezastinis rySys su sunkiomis nepageidaujamomis odos reakcijomis,
iskaitant Stivenso—-DzZonsono (Stevens-Johnson) sindroma ir toksine epidermio nekrolize, yra bent
pagristai galimas. PRAC procedirai vadovaujanti valstybé naré padaré iSvada, kad reikia
atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra mesalazino, informacinius
dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél mesalazino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra mesalazino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra mesalazino, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés
narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis jregistruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-uy) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniuy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas -
perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius

Tekstg reikia papildyti toliau nurodytu jspejimu.
Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Gydant mesalazinu, gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN).
PasireiSkus pirmiems sunkiy odos reakcijy pozymiams ir simptomams, pvz., odos isbérimui,
gleivinés opoms ar kitiems padidéjusio jautrumo pozymiams, mesalazino vartojima reikia

nutraukti.

. 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés (OSK) ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai®“ skiltj reikia papildyti toliau
nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant, kad jos (-y) daznis
nezinomas: Stivenso-Dzonsono sindromas (SDS) ir toksiné epidermio nekrolizé (TEN).

4.8 skyrius. Saugumo duomeny santrauka

Gydant mesalazinu, gauta pranesimuy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas,
iskaitant Stivenso-DZonsono sindroma (SDS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN)

(zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy lentelé

OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai* Daznis: nezinomas

Pakuotés lapelis
2 skyrius — Kas zinotina pries$ vartojant <vaisto pavadinimas>
PASAKYKITE SAVO GYDYTOJUI, PRIES PRADEDAMI VARTOTI mesalazina:

. jeigu pavartojus mesalazino, Jums kada nors buvo pasireiSkes sunkus odos iSbérimas arba

oda luposi, pasidengé puslelémis ir (arba) burnos ertméje atsirado opuy.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés - mesalazing reikia vartoti ypac atsargiai

Taikant gydyma mesalazinu, gauta pranesimy apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-

DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN). Pastebéje bent



vieng i$ 4 skyriuje aprasyty simptomu, susijusiy su sunkiomis odos reakcijomis, nebevartokite

mesalazino ir nedelsdami kreipkités pagalbos | gydytoja.
4 skyrius — Galimas Salutinis poveikis

Nebevartokite mesalazino ir nedelsdami kreipkités pagalbos | gydytoja, pastebéje bent vieng is
toliau nurodyty simptomuy:

. rausvos neiskilios, | taikinius panasios arba apskritos déemelés liemens srityje, kuriy centre
neretai susidaro puslelés, lupasi oda, atsiranda opos burnos, gerklés, nosies, lyties organy ir akiy
gleivinéje. Pries atsirandant tokiam sunkiam odos iSbérimui, gali pasireiksti karsc¢iavimas ir | gripg

panasis simptomai.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. lapkricio 29 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskag keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2021 m. sausio 20 d.
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